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Rezumat EPAR destinat publicului

Prezentul document este un rezumat al Raportului european public de evaluare. Scopul
documentului este de a explica modul in care evaluarea efectuata de catre Comitetul pentru
produse medicamentoase de uz veterinar (CVMP), in baza documentatiei furnizate,«a ‘condus la
recomandarile privind conditiile de utilizare.

Prezentul document nu poate inlocui o discutie directd cu medicul dumneavoastra veterinar.
Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind starea de sandtate sau tratamentul
animalului dumneavoastra, contactati medicul veterinar. Daca dorifi informatii suplimentare pe
baza recomandarilor CVMP, cititi Dezbaterea stiintifica (care face_parte, de asemenea, din
EPAR).

Ce este Velosulin?
Velosulin este o solutie injectabild sau perfuzabild (administratd prin picurare). Velosulin contine
substanta activa insulind umand (ADNr).

Pentru ce se utilizeaza Velosulin?
Velosulin se administreaza pacientilor cu diabét,
Medicamentul se elibereaza numai pe baza 'de reteta.

Cum se utilizeaza Velosulin?

Velosulin este destinat administrdriisprin perfuzie subcutanatd continua (sub piele) cu ajutorul unei
pompe de perfuzie pentru insulind» De asemenea, Velosulin poate fi injectat intr-o vend sau poate fi
administrat subcutanat prin injectie. Velosulin este o insulind cu actiune rapida si se poate administra
in asociere cu insuline cu/actitne prelungita.

Glucoza (zaharul) din ‘sangele pacientului trebuie testatid periodic pentru a descoperi cea mai mica
doza eficace. Velosulin se administreaza inainte de masa. Pentru intervalele exacte, a se consulta
prospectul.

Cum actioneaza Velosulin?

Diabetul este o boala care se caracterizeaza prin producerea de citre organism a unei cantitati de
insulindyifisuficiente pentru controlul glucozei din sange. Velosulin este o insulind de substitutie,
identicd” insulinei produse de pancreas. Substanta activa din Velosulin, insulina umana (ADNr), este
produsa printr-o metoda cunoscutd sub denumirea de ,tehnologia ADN recombinant”: insulina este
obtinuta dintr-o drojdie care a primit o gend (ADN), care o face capabila sa produca insulina. Insulina
de substitutie actioneaza in acelagi mod ca insulina produsa in mod natural si ajutd glucoza sa patrunda
in celulele din sange. Prin controlul glucozei din sange, se reduc simptomele si complicatiile
diabetului. Solutia de insulind din Velosulin este special pregatita pentru a conferi stabilitate
medicamentului pe durata administrarii In pompa de perfuzie.

Cum a fost studiat Velosulin?
Studiile folosite 1n sprijinul solutiei Velosulin sunt cele care au fost folosite si pentru a sprijini
utilizarea Actrapid, o altd insulina aprobatd in Uniunea Europeana (UE). Studiile au evaluat valoarea
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zaharului din sdnge pe stomacul gol sau valoarea unei substante din siange denumite hemoglobina
glicozilata (HbAlc), care oferd indicatii cu privire la cat de bine este controlata glucoza din sange. S-a
studiat de asemenea administrarea Velosulin cu ajutorul unei pompe de insulina.

Ce beneficii a prezentat Velosulin in timpul studiilor?

Velosulin a condus la o scadere a nivelului de HbAlc, indicand faptul ca valorile glucozei din sange
au fost controlate la un nivel similar cu cel observat in urma tratamentului cu alte tipuri de insulind
umana. Velosulin s-a dovedit eficace atat pentru tipul 1, cat si pentru tipul 2 de diabet.

Care sunt riscurile asociate Velosulin?

Ca toate insulinele, Velosulin poate cauza hipoglicemie (valori scazute ale glucozei in sange). Pentru
lista completd a tuturor efectelor secundare raportate in cadrul tratamentului cu Velosulin, & jse
consulta prospectul.

Velosulin nu trebuie administrat persoanelor care pot prezenta hipersensibilitate (alergie) la‘insalina
umand (ADNTr) sau la oricare alt ingredient care intrd in compozitia medicamentului. Desasemenea,
este posibil sd fie necesara ajustarea dozelor de Velosulin atunci cand acesta se administreaza in
asociere cu alte medicamente care pot avea un efect asupra glucozei din singe. Lista, completd este
disponibila in prospect.

De ce a fost aprobat Velosulin?

Comitetul pentru produse medicamentoase de uz uman (CHMP) a hotarat ca.beneficiile Velosulin sunt
mai mari decat riscurile sale pentru tratarea diabetului. Comitetul a recomandat acordarea autorizatiei
de introducere pe piata pentru Velosulin.

Alte informatii despre Velosulin:
Comisia Europeand a acordat Novo Nordisk A/S o autorizatie de introducere pe piatd pentru
Velosulin, valabild pe intreg teritoriul Uniunii Europene, la data de 7 octombrie 2002. Autorizatia de

introducere pe piata a fost reinnoita la data de 7 octombtie 2007.

EPAR-ul complet pentru Velosulin este disponibil aici.

Prezentul rezumat a fost actualizat-ultima data in 10-2007.
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http://www.emea.europa.eu/humandocs/Humans/EPAR/velosulin/velosulin.htm
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